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(g) Verfahren und Vorrichtung zum Begrenzen einer Medikamententherapiedosierung bei einer implantierbaren 
Pumpe 

(57) Eine implantierbare Medikamenteninfusionspumpe 
zur Verabreichung einer Medikamententherapie an einen 
Patienten, die es einem Patienten auch ermoglicht, einen 
zusatzlichen Bolus abzugeben oder sich selbst zu verab- 
reichen, verringert die Wahrscheinllchkeit einer Uberdo- 
sierung oder einer Unterdosierung durch in einen Mikro- 
prozessorspeicher einprogrammierte Medikamentendo- 
sis-KenngrdlSenbeschrankungen. Die Dosisgrenzen legen 
die maximale Menge eines je Zeiteinheit oder auf andere 
Weise zu verabreichenden Medikaments fest, wodurch 
die Wahrscheinlichkeit verringert wird. dalS ein Patient 
aus Versehen oder mit Absicht in ein Behandlungsregime 
eingreift. 
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Beschrcibung 

Diesc lirfindung bctrilTi iniplaniicrbarc Medikamcnlcnin- 
rustonspiHTipcn. Dicsc l^rfindung bclriflY insbcsondcrc cin 
Vcrlahrcn und cine Vorrichlung /.uin Bcgrcn/cn von Mcdi- 5 
kaincnlcndosicrungcn, die von cincr iiiiplanlicrbarcn Mcdi- 
kaiucnicninfusionspunipe abgegcbcn werdcn konncn. 

hnplanticrbarc Inlusionspunipcn gcbcn nach cinern Com- 
puicrprograinnu das von cinctn mil Mcdikamcnicndosic- 
rungsparaniclcrn prograiiUTiicrtcn Processor ausgcfiihrl lo 
wirci, ihcrapculischc Mcdikarncnlc an cincn Palicnien ab. 
Ivin Mikropro/cssor slcucn cine klcinc Vcrdrangcrpuiripc 
cntsprcchcnd vom Mikroprozcssor ubcr cine RF-Program- 
iiiicrvcrbindung ausgcgcbcncn Program inieranweisungen, 
uni das Progranunicrcn und Uclrcibcn der irnplanticrbarcn 15 
Puiiipc aus dcr I'cmc /.u criiioglichcn. Ini Laufc der Ausfuh- 
rung seines Prograninis sicucn dcr Prozcssor cine inechani- 
sche Purnpc cnlsprcchcnd den prograinniicrlcn Dosicrungs- 
parainclcm. 

Itin Problem bei Mcdikanientcninfusionspuinpen aus 20 
dctn Stand dcr Tcchnik bcsichi darin, daB sic in eincm ofTc- 
ncn Rcgclkrcis arbcitcn, das heiBu daB cs kcincn die Mcdi> 
kaiiicnicndosicrung sleucrndcn Ruckkopplungsincchanis- 
fuus gibi. Wcilcrhin isl cs bci Vcrwcndung von iinplantier- 
bareri Infusionsf.iunifx:ri /.ur Bcliandlung /.ahlrcicher I^idcn 2.S 
crlordcrlich, dal3 sic cs dcru Palicnien eniioglichen, sich ei- 
ncn Bolus des Ar/neiniiilels nach Bedarfselbsl zu vcrabrei- 
chen. Beispielswcisc rnusscn sich vide Diabctikcr unmillci- 
bar vor oder unniinelbar nach cincr Mahlzci! cincn Insulin- 
bolus vcrabrcichcn. :w 

Wcnnglcich cs iiuplanticrbare und prograiiirnicrbarc Infu- 
sionspunipcn aus dern Sland dcr 'Icchnik eincm Palicnien 
crnioglichcii, sich /.usal/.lichc Mcdikaiiicnlcndoscn nacli 
Bedarl'/u vcrabrcichcn, begrcn/^»n diesc Vorrichlungcn aus 
dciH Sland der Technik die Menge der voni Palicnien verab- v> 
reichten Dosen nichu wodurch die Wahrschcinlichkcii 
wachsl, daB sich cin Paiicni cine Obcrdosis odcr cine Unler- 
(k)sis vcrabreichi, wcxiurch dicdcni Palicnien vom Ar/.t vor- 
geschriebene Therapic bccintrachiigl wird. 

liin aus der I'cme prograinniierbarer und implanlicrbarcr 40 
Cicwcbcsiiniulator isi ini US-Paicnt 5 443 486 von TIrdicka 
u. a. "Mclh(xi and Apparatus to Lirnii. Control of Perimeters 
of lileetrical Tissue Siimulaiors" offcnbarl. Wcnnglcich im 
Paicni riiil dcr Hndnuiiinicr 486 cin aus der Feme program- 
tnierbarer Gewebeslinmlalor onenbarl isl und cs dcm Pa- 45 
lienien dabei ennoglichl isl, die Vcrabrcichung von Gewe- 
besiiniuli /.u sieuern, isl bei dcr ini Paienl mil dcr Hndnum- 
nier 486 oH'cnbarlen Vorrichlung keine prograftimicrbare 
Medikanicnlcninrusionsihcrapie vorgesehcn. Ini Patent mil 
der Findnummcr 486 sind auch keine auf Software bcruhen- 5o 
den Mcdikaincnleninl^usionsgren/cn vofgeschcn. Fine pro- 
gramniierbare [nfusionsgren/e bei cincr implant ierbarcn In- 
fusionspumpc konnlc die Wahrschcinlichkcii verringcm, 
daB sich cin Patient cine tJberdosis vcrabreichi. 

l{ine durch Soliware rcsigelcglc Gren/.e konnlc auch die 55 
Walirscheinlichkeii verringcm, daB bcsliiiiinle Mcdikamen- 
lenreginie, selbsl von im Ciesundheiiswesen latigcn Perso- 
nen, ungeeignel vervv'cndci werden. Weiterhin konnlen 
Punipenhersieller bei Vcrwcndung cincr durch Sofiware 
fcsigclcgicn Medikamenienckxsierungsgrcn/c durch Vorpro- 
•gramniicrcn ihrer cigcncn Infusionspunipcn niil den Mcdi- 
kamcnicndosicrungsbegrcn/.ungcn bcsiimintc Maximaldo- 
scn fur hcstiminic I^ciden spe/.iti/icren. IDurch cine vorpro- 
gramiiiicric Medikanicnicndosicrungsgrcn/c konnte die 
WaJirsclieinlichkcil vcrringcri werdcn, daB cin Ciesundhcits- 65 
<t!cnsl leister dcm Palienten aus Verschcn cine (Jbcrdosis 
vcrabreichi . 

Urn das unbcabsichiigtc Vcrabrcichcn von Medikamcn- 
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lentiberdoscn zu verringcm oder zu verhindcm, miissen bei 
implaniierbarcn Mcdikamenteninfusionspunipen Grcn/.cn 
fiir die Mcnge cincs abgegcbcncn Mcdikanienfs und/odcr 
die FTiiufigkeil. dcr Abgabc fcslgclcgl werden. Fine interne 
(Jren/-e fiir die Mcnge, bis /.u der cin Patient cin N4edika- 
mcnl selbsl dosicren kann, ware cine Vcrbcsscrung gcgen- 
iibcr irnpianlicrbarcn Infusionspunipcn aus dcm Sland dcr 
Technik. Ahnlichc Grenzcn konnlen verhindcm, daB Gc- 
sundhciisdicnsLlcisier aus Verschcn cine Ubcrdosicrung 
(xier sogar cine Unterdosicrung von lichandlungcn vomeh- 
incn . 

Aufgabe dcr ErOndung isl die Angabe eines Medikamen- 
lenlherapie-Abgabesyslems, init dem die erlauterten 
Schwierigkciten ubcrwunden werden konnen. 

GemaB dcr vorlicgenden Frfindung sind cine vollstandig 
implant ierbare Mcdikamenlcninfusionspumpe, die cine RI'- 
Programmierverbindung und cincn implanderbaren Mcdi- 
kainenicnvorratsbchallcr, in dcm cin therapcutisehes Mcdi- 
kamcnt gespeichert isl, aufweisl, und eine klcinc von eincm 
Mikroprozcssor gestcucrte Verdrangcrpumpc, die unlcr Vcr- 
wcndung eincs eingebetteten und implantierbaren Mikro- 
prozcssors und einer eingcbeueten und implantierbaren Lei- 
stung sversorgung ausschliefilich durch Software gesteucrt 
wird, vorgesehcn. 

Progranniiieranweisungen und Dalen, die an den Mikro- 
pro/.essor iibcr cine Rl'-Programtnicrverbindung ubergeben 
werdcn, werden /.um Begren/cn der Dosierung dcr Medika- 
menieninfusion verwcndct. Die Dalen zur Dosierungs- 
grenze wcrcien in einein programiiiierbarcn Speicher inncr- 
halb dcs Mikroprozcssors oder in geirennten Speichervor- 
richlungcn gespeichert. Der die Mcdikamentcn vcrabrci- 
chung slcuemde Mikroprozcssor verglcichl die Mcnge dcs 
im Laufc der /eil verabreichten Mcdikainenls cntsprcchcnd 
den Datenparametem, die die IDosierungsgrcn/en des Bc- 
h and 1 u n g sreg i m es fcs I legen . 

Bei der bevorzuglen Ausfiihrungsfonii dcr Frfindung cr- 
moghchi cs die programmicrbarc Infusionspumpc dcm Pa- 
licnien auch, sich zusaizlichc Dosen nach Bcdarf selbsl zu 
vcrabrcichcn. Die Gren/x:n fur die vom Palicnien angcfor- 
derie zusatzlichc Dosis werdcn vom GesundheitsdiensUei- 
sler dcs Patienicn s^x^zifiziert, und sie konncn vom Gcsund- 
hcitsdicnsilcisier unlcr Vcrwcndung dcr R]"-Programmicr- 
vcrbindung in die iniplaniicrbarc Pumpe programmierl wer- 
den. Danach isl der ZugrifT auf die Dosicrungsgrenzen fiir 
den Palicnien nichl vcrfugbar. Fine RF-Programrnicrung, 
eine Dalcnvcrschlussclung oder andere Sicherheitssoflware 
konnlc den ZugrilT auf die Medikamcntendosierungsgrcn- 
/en-Dalen begrenzen. Die vom Palicnien gesicuene Mcdi- 
kameniendosierung isl durch den vom Gesundhcitsciiensl- 
leisicr spczilizicrien CJrcnzwcrl bcgrcnzt. 

Bci cincr andcren AusRihrungsfonn konnlen Mcdika- 
mcntcnhcrsleller s<:>wic Gcsundhcitsdienslleisler implantier- 
barc Infusionspunipcn zur Vcrwcndung mil bcslimmlen Mc- 
dikamentcn, die genauc Behandlungsregimc aufweisen, an- 
bictcn. liine Uberdo.sicrung oder eine Unlerdosicrung 
konnte durch an sichercn Daienspeichcrstellcn cinprogram- 
mierle Dosisdcliniiionen verhinderi werden. 

liei cincr weiteren Ausfuhrungsform konnlc cine Unter- 
dosicrung durch den Palicnien durch Programmiercn der 
Pumpe auf eine minimalc Dosiemng cxlcr durch Warnen dcs 
Patienicn verhinderi werdcn. Die Warnung konnte cin hor- 
barcr Alann von dcr Pumpe scin, auf den der Paiicni durch 
Frhohen dcr Dosierung reagicrcn konnte. 

lX*rgleiche Unicrdosicrungsalann konnte eingeseizi wer- 
den, um den Palicnien vor einer angeforderlen lJher<k)sic- 
rung zu warnen, wodurch der Paiicni gewaml wird, wenn 
eine Dosierungsanlbrderung zu einer von dcr Pumpe nichl 
zugclassencn tJberdosierung fiihrl. 
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Bcvor/.ugie Ausfuhrungsbcispiclc dcr vorlicgcndcn lir- 
findung wcrdcn nun unlcr IJc/.ugnaJiinc aut" die bcigclligtc 
Zcichnung bcschricbcn. Its zeigl: 

Fig. 1 cin vcrcinfachics Hlcxrkdiagrat^itn cincr iniplanlier- 
barcn, durch Software gcslcucrlcn Infusionspuinpc, die 5 
Soflwarcdosicrungsgren/.cn aufwcisi. und 

Fig, 2 cine Ausgeslallung eines vollslandigen Syslcnis ci- 
ncr l^mpe unier HinschlulS dcr Puinpc, cines Kathelcrs und 
/wcicr exicrner Sicuereinrichtungen, wobci cine voin Pa- 
licnlcn und cine von cincr iin Gcsundhciiswcscn laligcn Per- lo 
son verwcndcl wird. 

Fig. 1 /.cigl cin vereinfachtcs Bkx:kdiagranun dcr I'unkli- 
onselemenlc einer irnplanlicrbarcn unci prograininierbaren 
Medikanicnlcninrusionspuinpc 100 ruil urnprogranunierba- 
rcn (also durch Software spc/.iH/.icrten) Dosierungsgrcnzcn. 15 
Die in Fig. 1 dargcslclllcn I 'unkiionselcrncntcdcr Infusions- 
pumpc 100 sind kicin, so dal5 die Punipe zuni Sicuem chro- 
nischcr Krankhciten, wic Diabetes. Icicht in den Bauch ei- 
nes Palicnlcn implanliert wcrdcn kann. Hinc iiuplaniicrle In- 
f^usionspuinpe konntc auch ftir akutc Behandlungsregirnc. 20 
bcispiclsweise zuin Vcrabreichen von (Jheniotherapieniedi- 
kainenlen odcr Morphiuni /ur Bchandlung von Krcbs bzw. 
von Schrncr/xin, verwcndcl wcrdcn. 

Wic in Fig, 1 dargeslelll ist, cnlhall cin Vorralsbehallcr 
102 cin gccignctcs Voluiiicn cincs deiu Patienicn durch cine 25 
Puinpe 104, vor/.ugswcisc cine Prazisions-Vcrdrangcr- 
pumpc, die Mcdikaincnlcn material aus dcni Vorralsbehaltcr 
102 /ichi, /.u verabrcichcndcn Mcdikaiiicnis. Wcnnglcich in 
Fig. 1 nur cin cin/igcr Vorratsbchaltcr und cine einzigc 
Puitipc dargeslelll sind, laBl sich die hicr oflcnbartc Tirfin- M) 
dung Icichl an die Vcrwcndung mchrcrcr Vorralsbehallcr 
/.uin Vcrabreichen mchrcrcr vcrschic<lcncr Ar/.ncinnllcl 
cxicr /,uni lirhohcn dcs Volumciis cincs cin/.igcii Mcdika- 
nienis, die in den Patienicn implanliert wcrdcn konnicn, an- 
passcn. Mchrcrc Puinpcn konnicn auch mil mchrcrcn Vor- :*5 
ratsbchallcm verwcndcl wcrdcn, uni verschie<lcnc Mcdika- 
niente bci untcrschiedlichcn Raten und /u unicrschicdlichcn 
/citen '/M vcrabreichen. Mchrcrc Puiiipcn konnicn /.uin Hr- 
hohen dcr Zuvcrlassigkeit mil cinetii ein/.igen Vorralsbehal- 
lcr verwcndcl wcrdcn. 4i) 

Die Pumjx: 104 ist wirkungsiuaUig iiiii clcklrischcn Si- 
gnalcn, die ihr von cincr Slcucrcinhcit 106 /.ugcliihrl wcr- 
dcn. gekoppcll und sprichi auf dicsc an. Die clcklrischcn Si- 
gnalc von dcr Slcucrcinhcii 106 scl/.cn die Pumpc 104 cin- 
schlicBlich ihrcr Abgabcralc bcispiclsweise in (iang und 45 
halten dicsc an, so (iaB die Abgabc von Medikamcntcn voni 
Vorralsbehallcr 102 an den Patienicn tiuxtulien wird. Die 
Sieucrschaliungsanordnung inncrhalb dcr Slcucrcinhcit 106 
wcisi lypischcrwcisc gccignclc cicklronischc 'IVcibcrschal- 
lungcn auf, dcrcn wcscnilichc I'unkhon darin bcsichl, cincn 50 
/.cnlrnlpro/cssor lOX libcr gccignclc Schniilsicllcnschal- 
lungsanordnungcn, die I'achlcuicn wohibckanni sind, mil 
dcr l\jmpc 104 zu koppcln. Allcrnaiivc Ausfuhrungsfornicn 
<icr lirfindung wiirden naliirlich das Aufnchmcn cincr erfor- 
dcrlichcn Schni it si el Ic /.wise hen dcr Punipe und dcr CPU di- 55 
rekt in den Mi kropro/.essor cxter das Auswiihlen und/cxler 
Auslcgen dcr Pumpc 104 so, daB die Noiwcndigkcit cincr 
Schniuslcllc /wischen ihr und den Nicdcrspannungsschal- 
lungcn dcs Mikropro/.cssors bcsciiigi isi, cinschlicBcn. Viclc 
konmicr/.icllc Mikropro/cssorcn wciscn cine 1 ullc /.ugcord- 60 
nclcr Schalmngsanordnungcn unicr liinschluB von Analog- 
Digilal-Wandlcrn. Digilal-Analog-Wandlcrn, '/iihicrn, /cit- 
gcbcm, Takigcbcrn und dcrglcichcn, auf cincm cin/.igcn 
Subsiral auf. Die Zcniralpro/cssorcinhcii 108 sicucn den 
Umfang dcr dcni Patienicn vcrabrcichten Mcdikamcnicnbc- 65 
handlung cnisprcchcnd in cincm Prog ram msjx;ic her 110 ge- 
spcicherien Progranunanweisungen. Dcr Programmspci- 
cher, dcr sich auf deni.se I ben llalblciicrsubsirai wic die CPU 



bcfindcn konnic, bcnoiigt lypischcrwcisc die l^ahigkcii, Da- 
tcn vorubcrgchcnd spcichcrn und abrufcn zu konncn. l:in 
I^achlculcn wohlbckannicr in Fig, 1 dargcslclllcr Dirckt/.u- 
griffsspcicher 112 isl y.ur Vcrwcndung durch das von dcr 
CTU 108 ausgefuhne Prograinm verfugbar. Wcnnglcich das 
von dcr CPU 108 ausgcfuhrlc Programm am wirlschaftlich- 
sien in cincni Nurlcsespcichcr (ROM) implemcniierl scin 
konntc, wcrdcn J'achleulc crkcnncn, daB cine mil dcni ROM 
glcichwertigc Struktur cincn cickirisch programrnicrharen 
Nurlcsespcichcr (HPROM) 114 sowic cincn cickirisch 
loschbarcn progranunicrbaren Nurlcsespcichcr (liliPROM) 
116 aufwcisen konnlc. Dicsc bci den allcmativcn Strukiurcn 
konncn ausfuhrbarc Bcfchlc halten, die die Zentralverarbci- 
lungscinhcit 108 /.uiu Betrciben und Steucm dcr Putupc 100 
bcnoiigt. 

Dcr liPROM 114 und dcr EHPROM 116 sind umpro- 
gramriiicrbarc Halblcitcrspeichcr, wic Fachlcuic crkcnncn 
wcrdcn, Dcr HEPROM 116 isl bci dcr lirfindung besonders 
niil/lich, da cr sich Icicht als Speichcrcinrichtung fiir Mcdi- 
kamcnlcnlhcrapic-DosicrungskenngroBcn cignct und sichc- 
rcr als cin RAM (Dircklzugriffsspcichcr) isl, well cin RAM 
nUchtig und fiir Fchlcr anfallig isl, die von Unlcrbrcchungcn 
dcr Leistungsqucllc hervorgerufcn wcrdcn. Ein HIiPROM 
halt Dalcn iibcr lange Zcitraunie und laBl sich dcnnoch 
durch die CPU Icicht uiiiprogratiiriiicrvn. Vielc im Ilandcl 
erhiiiliiche Mikropro/.cssoren wciscn cincn adrcssicrburcn 
liHPROM dirckt auf dcrn Subsiral auf, auf dcm sich die 
Q*U bcfindcu wodurch die Vcrwirklichung cincr intplan- 
ticrbarcn Mcdikaiiicnieninfu.sionsvorrichlung mil durch 
Software bcgrcnz.ter Dosierung weilcr vercinfacht wird. 

Fig. 2 zcigt cine Ausfuhrungsfomi dcs Purnpcnsysicms 
unicr liin.schluB cincr Mcdikamcnlcninfusionspumpc 200 
und cincs Mcdikamcnicniiifusionskalhctcrs 204, dcr dafiir 
gccigncl isl, Mcdikamcnic zu cincr dislalcn Sicllc im Korpcr 
/u ubcrtragcn. Hs sind zwci extcmc Stcucrvorrichtungcn 
dargeslelll, wobci cine vom Palicnlcn /u vcrwenden isi 210 
und die andcrc von ciner im Gcsundhciiswcscn laligcn Per- 
son /.u vcrwenden isl 220. Die Pumpc 200 ntil dcm angc- 
schlosscncn Kaihctcr 204 ist unlcr dcr Haul 214 in den Kor- 
pcr 216 cincs Palicnien implanliert. Zur Pern prog ram mic- 
rung nicBl RF-Bncrgic 212 bidircklional /.wischen dcr 
Pumpc 200 und dcr vom Palicnlcn /.u vcrwcndcndcn cxtcr- 
ncn Stcucreinrichlung 210. In ahnlichcr Wcisc verwcndcl 
dcr Gcsundhcilsdicnslieislcr cine cxicmc Sleucrcinrichlung 
220 /.um unabhangigcn Programmicrcn dcr irnplanlicrbarcn 
Pumpc auf die gcwUnschicn Infusionsparanictcr, wic cs auf 
dent Fachgcbict iiblich isl. Fin pic/.oclcklrischcr Wandlcr 
cxler cine andcrc gccignclc Audio-Mcldceinrichiung 222, 
die sich am Pumpenkorpcr bcfindcl odcr auf andcrc Weisc 
cickirisch mil dcr Pumpc gekoppcll isl, und ihrc inicrnc 
Slcucrcinrichiimg konnicn verwcndcl wcrdcn, um dcni P:i- 
licnicn bci cincr Unlcr- odcr tjberdosicrung cin horbarcs 
Alarmsignal /.u licfcm. Fin Cjcsundhcilsdicnsllcislcr pro- 
granmiicrt die implanticrbarc Infusionspunipc 100 unicr 
Vcrwcndung cincr Fcrnprograjnmicrvorrichtung 210 in dcr 
Art dcr im US-Paicni 5 44.3 486 und im US-Patcni 
4 676 248 "Circuit for Controlling a Receiver in an Implan- 
ted Device" von Bcrnison olTcnbartcn Prograimiiicrvorrich- 
lung. Das von dcr (!PU 108 ausgcl uhrtc Programm laslci die 
RF*-Vcrbindung (durch die Programmicrslcucrung 120 und 
die Aufwarts-'rclcmclric 122 vcrwirklichi) rcgclmiiBig auf 
Bcfchlc ab. Allcrmilivc Ausfiihrungsfonncn utnfasscn na- 
turhch Rl--Koinmunikaiionsvcrbindungsschallungcn, die 
cine Unicrbrcchungssicucrlciiung auf so ausgcrusicicn Pro- 
/.cssorcn frcigcbcn. Mindcslcns cin von dcr CPU 108 cr- 
kennbarer Bcfchi isi cine vom Patienicn cingclcitctc Anfor- 
derung an die Pumpc 100. cincn Medikamcnicnbolus aus 
dcm Vorralsbehallcr 102 zu vcrabreichen. liinc solchc An- 
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fordcrung wird voni Paticnicn, dcr mil cincnt Transponder 
vcrschcn isi, dcr spczicli zurn Ubcrtragcn cincs Bolusanfor- 
dcrungshcfchls ausgclcgl isl, /.ur Punipe 100 gcscndcl. Dcr 
Fiinklionsunifang dcr voth Paticnicn bclaliglcn Vorrichlung 
210 isl bcgrcn/.l und nichi in dcr Lagc, von cincni Gcsund- ^ 
hcilsdicnsdcislcr program rnicric Schlusscldatcn /u andcm. 

Die vorn (jesundheils<licnstleistcr bcrcilgcstcllicn Anvvci- 
sungcn und die voni Palienien angcrordcrlcn Doscn wcrden 
iibcr cincn liingangsporl an der iTXJ 108 /.u dicscr ubcrira- 
gcn. liin solchcr liingangsport dcr CPU 108 wcist cine spci- lo 
chcrkonfornic 1 ii n-/ A usga be vorrichlung odcr cincn andcren 
paraiiclcn (xlcr in gecigncler Wcisc gcpulTcrlen scriellcn 
Tiingangsporl auf, die allc gcwohnlich bci /.ahlrcichcn ini 
TIandcl crhiil I lichen Mikroslcucrcinrichlungcn angciroficn 
wcrden. Irn Laufc dcr Progranunierung dcr In fusion spurnpc 15 
kann die ini Cicsundheilswcsen talige Person cincn an ciner 
(xler rnehreren dcr Spcichersicllcn 124, 126 und 128 der in 
Kig. 1 dargcsiclhcn Spcichcrvorrichlung 109 zu spcichcrn- 
den DosisinfusionskcnngroBcn-Paraniclcr spczifizicren. Die 
ini Speicher gcspcichcne DosisinfusionskcnngroBc kann 20 
aus cincni odcr mchrcrcn Dalcnbylcs (von den I'rogramni- 
anweisungcn crkennbar) zuin Begrcnzen dcr Mengc, der 
TTauligkcit odcr ciner andcren KcnngroBe (andcrer Kenn- 
groBcn) ciner Dosis des deiii Palienten durch die Purnpe 100 
zu vcrabreichenden Medikanienis best e hen. Die Dosisinfu- 25 
sionskcnngroBen konnlcn auch njiniinalc Dosicrungsmcn- 
gen vorschrcibcn. 

Die an ciner dcr Spcichersicllcn 124, 126, 128 in Fig, 1 
gcspeichcrtcn DosisinfusionskcnngroBcn konnicn bcispicls- 
weisc voin ini ROM 110 gcspeichcrtcn Progranun verwen- iw 
del wcrden, uin die Anzahl der Mcdikanicnicnbolusabgaben 
zu begrcnzen, die cin Palienl in cinein Zcilrauni von vicr- 
undzwaii/.ig Stuiiden einleitel, Ahernativ konnten die Medi- 
kamcnlendosis-InrusionskenngroBcn das Volunicn dcs nach 
dcr Anfordcrung durch den Palienlen abzugebcnden Medi- 35 
kaincnis iibcr cincn gegebcncn /citrauin begrcn/xjn. Die Bo- 
lushaufigkeil, die BolusdosierungsgrciBc jc /ciicinheil, die 
liolusgroBc (xler andcrc Dosisinfoniialioncn konntcn auch 
gcspcichert wcrden. In ahnlichcr Wcisc konnlccine Medika- 
iiienicndosis-InfusionskcnngrdBc in cine dcr Spcichersicllcn 40 
124, 126 und 128 als fchlcrsichcrc Grcnzc zuni Vcrhindcm 
ciner Vcrabrcichung eincr zu hohen Dosis an cincn Palien- 
len durch cine itn Gesundhcitswcscn laligc Person program- 
inierl wcrden. Itinc solche Obergrcnze eincr Mcdikarnenien- 
(k>sis konnie von dern Progranini irn ROM 110 cxier im 45 
liPROM 114, 116 als I'chlersicherung verwendel wcrden, 
uni zu vcrhindcm, daB cine ini Gcsundhcilswesen laligc Per- 
son deni Paiienicn unbcahsichiigi cine Ubcrdosis verab- 
rcichi, wenn die iin Gcsundhcilswesen laligc Person die In- 
fusionspunipe iibcr die Rl'-Prograniinicrvcrbindung pro- 5*) 
gnininiieri. 

lici ciner allcmaliven Ausfuhrungsforin konnlc die CPU 
108 Sensoren (nichl dargestelll), die Daten hinsichliich der 
Wirksanikeit cicr Bchandlung bereilslellen, ablasten odcr ab- 
Iragen. Allcmalive Dosicrungen konnlcn durch Hingabe von 55 
cinem odcr luchreren Sensoren angegeben wcrden. Dosis- 
grcn/en biclen weilcrhin cin Millcl zuni Verhindern, daB 
Maxima odcr Minima von Hehandlungcn uberschriiicn wcr- 
den. 1 'achlcuic wcrden erkcnncn, daB die Sicucreinrichlung 
108 vorzugsweisc cine prograinriiicrbare Mikrosieucrein- 6i) 
richiung odcr cin prograniinierbarer Mikroprozcssor isl. 
Solche Vorriehiungen sind aufdcni I'achgcbiei dcr Mlckircv 
nik wohlbckanni, und viclc weisen Nurlesespeichcr, Dirckl- 
zugrilTsspcichcr, HPUOMs und liliPROMs aul" dcr Piaiinc 
(icr Vorrichlung aul. Soichc Vorriehiungen wciscn routine- 6S 
miiBig auch A/D-Wandlcr, D/A-Wandler, Ziihlcr, Xciigcber 
und andcrc Schallungen auf, die bci eincr lichi zeii-Sicucran- 
wcndung unicr ItinschluB ciner iinplanlierbaren Infusions- 
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puinpc vcrwcndbar sind. Aliemaiivc Ausfiihrungsfonncn 
konnlcn cine kombinalorische sowic cine scqueniielle Ix>gik 
aufwcisen, wcnnglcich Fachlcuic die schon an sich vorhan- 
dencn Vortcile der Verwendiing cincs Mikrf^pro/essors odcr 
ciner Mikrosleucreinrichlung erkcnncn wcrden. Bci andcren 
Ausfuhrungsformen wird an die Verwendung analoger Vor- 
riehiungen in dcr Art cincs Analogeoinputcrs zuin Sicucm 
der Pumpc 104 ansprcchend auf Korpcrbedingungcn gc- 
dachi. 

IVografninanwcisungen fiir die Sicucreinrichlung 108 
wcrden in ciner gceignelen Spcichcrvorrichlung gcspci- 
chert. Prograrnnianweisungcn konnlcn auch in ROMs, 
RAMs, liPROMs odcr EEPROMs gespeichen wcrden, wie 
obcn dargelegl wurde. Infusionsgrenzen odcr Dosiskenn- 
groBcn wcrden vorzugsweisc an ciner prograiniiiierbarcn 
Speichcrsielle, wie eineni EPROM oder cincrn liliPROM, 
gesfxricheri, weil sic Daien auch dann iibcr langc Zciirauine 
spcichcm konncn, wenn die Lei st ung ausfalll. Bci cincni Di- 
re klzugrirfsspcicher (RAM) niiiBle der Spcichcrvorrichlung 
und jedcr zugcordnelcn Schaliungsanordnung fonlaufcnd 
I^istung zugcfijhrt. wcrden, um cincn DatcnvcrlusI zu vcr- 
incidcn. Bcini Bclricb ladl cine irn GesundheiLswescn laligc 
Person vorzugsweisc iiber die RF- Verb indungssc hall ungs- 
anordnung 120 und 122 Progranirnicrungen und/odcr Dalen 
zur Spci ehervorrieh lung 109 hinab. Wicin Kig. 1 dargeslelli 
isl, sind diesc Progranimicranweisungen und/oder Dalen 
durch die Zcnlralverarbcilungseinheii 108 gelaufen. Die 
Darslellung dieses Dalcnwegs in Vlu- I soUlc nichl als cin- 
schrankcnd angeschen wcrden. In die R1*'-Vcrbindungs- 
schallungsanordnung soUlc ausreichend Inlelligcnz cingc- 
haul wcrden, uni den DirckizugrilTsspcichcr <xicr andcrc 
Spcichcrvorriehlungcn 109 direkl iibcr die Prograinniiervcr- 
bindung zu laden. 

Bci Verwendung der hicr oiTcnbarten Hrfin(iung isl die 
Wahrscheinlichkeil der Vcrabrcichung eincr Ubcrdosis cincs 
Mcdikaincnls von eincr iniplanlicricn und daher nichl zu- 
ganglichen DilTusion.spuiTipc an cincn Palienlen verringcrt. 
In cinen Mikroconipuler cinprograinniierle auf Soft ware be- 
ruhcndc Grcn/x?n habcn die Mcxibiliiai dcr irnplanlicrtcn 
Pumpc fiir cincn ini Vcrglcich mil fcsivcrdrahlclcn Vorrieh- 
iungen aus deni Sland der Tcchnik brcilcrcn Bercich von 
Therapien vergroBerl. Die auf Software beruhenden Grcn- 
zen bieten ein erhohles MaB an Sichcriicil, das bci irnplan- 
lierbarcn Medikamcnleninfusions-Puiiipvorrichiungen aus 
dcm Sland der Tcchnik nichl angcirolTcn wird. 

Palcnlanspruche 

1. Auiomalisches Medikaincnienihcrapie-Abgabesy- 
sicTu, das in cincn Palienlen iiuplantieri wcrden kann 
(iniplaniicrhar isl), aiifweiscnd: 

a) iiiindeslens cincn inipfaniierbaren Vorralsbc- 
haller fur cin dcni Palienlen zu vcrabrcichcndcs 
Mcdikainenl, 

b) cine injpianiicrbarc, aus der I cmc program- 
niicrbare Puinpc, die mil dcm implaniiericn Vor- 
ralsbchaller gckoppcll isl und die dazu dicni, aus 
deni iniplanlierbarcn Vorraisbchalicr cine pro- 
grainniierbare Menge cincs Medikanicnls an ci- 
ncn Palienlen abzugeben, wobei die Puniix; auf- 
weisi: 

i) cine prog ran miierbarc crsic Speieherein- 
richiung zum Speiehern ciner Dosisinfusi- 
ons- KcnngroBe, 

iii cincn erslcn l^ingangsport, dcr cin crstcs 
liingangssignal von cinem Palienlen cnip- 
llingi, um (tie l^umpc zu vcranlas.«ien. cincn 
liolus cincs Me<likainenis zu verabreichen. 
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wobci dcr liolus durch die Dosisinfusions- 
KcnngroBc bcgrcn/.i isl, 
c) cine Prograiimiierverbindung, die mil dcr in»- 
plan!icrb:iren, prograinniierbarcn Punipc gckop- 
pclt isl, urn Anwcisungcn fiir die irnplaniicrte. 5 
program niierbarc Purnpc von auBcrhalb dcs Kor- 
pcrs cincs l^aiienlcn /u cinpfangen und uin die 
Dosisinlusions- KcnngroBe /.u prograniinicren, 
w<xiurch cin Paiieni, in den das iiiiplanlierbarc Mc<li- 
kainenicnlhcrapie-Abgabcsysicm iniplanticrl worden lo 
isl, sich das Mcdikariicnl sclbsl verabrcichen kann, jc- 
doch dureh die progranunicrbarc Dosisinfusionsgrcnw 
bej2rcn/.t b/.w, beschrankt isU die von cincr anderen 
Person als dein Palienten feslgelegl worden ist. 

2. Von*ichlung nach Anspruch 1, wobci die program- 15 
inicrbarc ersle Speichcreinrichlung einc Spcichcrvor- 
richiung isl, in dcr Daten gespeichert sind, welchc die 
Bolusdosicrungshauligkcii sicucm. 

3. Vorrichlung nach Anspruch 1, wobci die program- 
niicrbarc erste Speichcrcinrichlung einc Speichervor- 20 
richiung isl, in dcr Dalcn gespeichert sind, wclche die 
BolusdosicrungsgroBc jc /cilcinhcil sleucm. 

4. Vorrichlung nach Anspruch 1 , wobci die program- 
mierbare erste Speichcrcinrichlung cine Spcichcrvor- 
richlung isl, in dcr Daien Tur cine Dosicrungsbolus- 25 
groBc gcspcichcrl sind. 

5. Vorrichlung nach Anspruch 1, wobci die program- 
mierbare ersle Speichereinrichlung cine Speichervor- 
richiung ist, die von der Programiiiiervcrbindung cmp- 
fangene Daten cmptangcn kann. 

6. Vorrichlung nach Anspruch 1, welchc wcilcr cine 
milder Pumpc gckoppcltc Mcldceinrichlung aufwcisl. 

7. V^jrriclilung nach Ansprucli 1, welchc wcilcr ciiic 
mil dcr Puinpc gckoppellc piezoclcktrischc Mcldcein- 
richlung aufwcisl. 

8. .^uiomaiischcs Mc<likanicntcnlhcrapie-Abgabcsy- 
siem, das in cincn Palienien iniplanliert werden kann 
(implaniierbar isl), aufweisend: 

a) einen implanlicrbaren Vorralsbchailcr fur cin 
dem Paticnicn /.u verabreichendes Mcdikaincnt^ 4*J 

b) einc implanticrbarc, aus dcr 1'cmc program- 
mierbare l\impe, die mil dcm implanlierlcn Vor- 
ralsbchailcr gekoppelt isl und die dazu dicni, aus 
dem implanlicrbaren Vorralsbchailcr cine pro- 
gram mierbare Mcngc cincs Medikamcnls an ci- 45 
ncn Palienien ab/.ugcbcn, wobci die Pumpc auf- 
wcisl: 

i) mindesiens einc program mierbare Spei- 
chersiellc /.um Spcichem cincr Dosisinfusi- 
ons-KenngroBc. 50 

ii) cincn erst en l^ingangsport, dcr cin erslcs 
Iiingangssignal von cincm Palienien cinp- 
fangt, um cincn Bolus cincs Medikamcnls /.u 
verabrcichen, wobci der Bolus durch die Do- 
sisinlusions-KcnngroBc begrcn/.l isl, 55 

c) cine Programmicrvcrbindung, die mil der im- 
planlicrbaren, programmicrbarcn Pumpc gckop- 
pcll isl. un» Signalc furciic implanlicrlc, program- 
micrbarc Pumpc /.u empfangen und um die Dosi- 
sinlusions- KenngroBe in die prograiiimicrbarc ft) 
Speichersielle /.u programmicren, 

wcxlurch cin Paiieni. in den das iniplanlicrbarc Me<li- 
kamenieniherapie-Abgabesysicni implanlicrl worden 
isl, sich das Mcdikameni sclbsl verabrcichen kann. jc- 
doch <lurch die prog ran nuicrb arc Dosisinlusions- 65 
KcnngroBc bcgrcn/i b/.w. bcschriinkl isl. 

9. Vorrichlung nach Anspruch 8. wobci die aus dcr 
I -erne program mierbare Pumpc cine program mierbare 



Mikrosteucrcinrichtung aufwcisl. 

10. Vorrichlung nach Anspruch 8, wobci die program- 
micrbare Steuercinrichlung mindesiens cine program- 
micrbarc Speichervorrichtung aufwcisl. 

1 1. Vorrichlung nach Anspruch 8. wobci die program- 
mierbare Sieuereinrichlung mindesiens cincn clek- 
irisch loschbarcn, programmicrbarcn Nuriescspcicher 
aufwcisl. 

12. Vorrichlung nach Anspruch 8, wobci die minde- 
siens cine program mierbare Speichersielle cine pro- 
grammicrbare Speichervorrichlung isl. in dcr die lio- 
lusdosicrungshaufigkcil stcuerndc Daien gespeichert 
sind. 

13. Vorrichlung nach Anspruch 8, wobci die minde- 
siens cine prog ram mierbare Speichersielle cine Spei- 
chervorrichlung isl, in der Dalcn gcspcichcrl sind, wcl- 
che die BolusdosicrungsgroBc je Zeitcinhcii sleucm. 

14. Vorrichlung nach Anspruch 8, wobci die minde- 
siens cine progranunicrbarc Speichersielle cine Spei- 
chervorrichtung isl, in der Dalcn fiir cine Dosicrungs- 
bolusgroBc gcspcichcrl sind. 

15. Vorrichlung nach Anspruch 8, welchc wcilcr cine 
mil dcr Punipc gckoppcltc Mcldceinrichlung autVcisl. 

16. Vorrichlung nach Anspruch 8, welchc wcilcr cine 
mil der Puiiifx: gckoppellc piczocleklrischc Mcldcein- 
richlung aufwcisl. 

17. Vcrfahrcn zum Begrenzen dcr Mcngc cincs abzu- 
gcbenden Medikamcnls bei cincm aulomalischcn Me- 
dikamenlenlherapic-Abgabesyslcm, das in einen Pa- 
lienten implanlicrl werden kann (implaniierbar ist), 
wobci das Syslcin aus dcr Feme durch Ikx:hfrcquenz- 
signale progranimicrbar isl, wobci das Medikamcntcn- 
iherapiesyslem der Abgabc cincs Bolus cincs Medika- 
mcnls an den Palienten ansprechend auf cine vom Pa- 
lienien ausgehendc Stimulation bzw. Anfordcrung 
dicnL wobci das aulomatische Mcdikamentcnlherapie- 
Abgabesyslem einc prograimuierbarc Sieuereinrich- 
lung aufwcisl, die mindesiens einen Hingangsport auf- 
weisU liber den Signalc von dcm Palienien von der 
Sieuereinrichlung empfangen werden, und die minde- 
siens cine progranunicrbarc Speichersielle aufwcisl, 
wobci das Vcrfahrcn die folgcndcn Schriuc aufwcisl: 

a) Programmicren mindesiens cincs Wcrls cincr 
Dosisinfusions-KcnngroBe in die programniicr- 
bare Speichersielle unlcr Verwendung cincs 
Hoch f rcq u cn/.si g n als , 

b) Abgcbcn cincs Bolus cincs Medikamcnls an 
den Palienien an.sprechend auf den limpfang eines 
Hingangssignals von dcr programmicrbarcn Sieu- 
ereinrichlung, nachdcm die progranunicrbarc 
Slciicreinrichumg fcslgestelll hal. vlaB dcr liolus 
mil dcr Dosisinfusions-KcnngroBe iibcrcin- 
stimmt. 

18. Vcrfahrcn nach Anspruch 1 7, wobci die Dosisinfu- 
sion.s-KcnngroBc die Mcdikamcnlenbolushauligkeit 
beg re n /I. 

1 9. Vcrfahrcn nach Anspruch 1 7, wobci die Dosisinfu- 
sions-KcnngroBe die MedikamentenbolusgroBc bc- 
gren/t. 

20. Vcrfahrcn nach Anspruch 17, wobci die Dosisinfu- 
sions-KcnngroBe die Medikamenienbolushauhgkeil 
und -groBc begrcn/.t. 

2 1 . Vcrfahrcn nach Anspruch 1 7, wobci die Dosisi n fu- 
sions- Ken ngroBc von cincr den Palienien pflcgenden 
Person in die progranunicrbarc Steuercinrichlung pro- 
gramnncrl wird. 

22. Vcrtahrcn nach Anspruch 17, wobci die program- 
inierbare Sieuereinrichlung unlcr Verwendung cincr 
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M(K*hfrcqucnz-Prograiiiniicrverbinclung prograniiriicr- 
bar ist. 
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